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Qui sommes-nous?

THERAXEL, la rencontre de deux professionnels, un ingénieur
chimiste et un pharmacien microbiologiste.

Notre équipe de techniciens et pharmaciens experts intervient sur I'ensemble
du cycle de vie d'un médicament dorigine biologique ou chimique ou d'un produit
apparenté afin de garantir la maitrise de son procédé de fabrication ainsi que celles
des procédés de décontamination associés, aussi bien pour les équipements que
les locaux concernés, nous permettent de maitriser la contamination biologique,
chimique, microbienne, particulaire et pyrogénes.

Que ce soit pour la fabrication de médicaments expérimentaux, de médicaments
de thérapie innovante, la réalisation de procédés biotechnologiques ainsi que les
procédés de formulation et de répartition de produits finis stériles et non stériles,
nous avons pour vocation de vous aider a optimiser et maitriser vos activités
opérationnelles en sappuyant sur les principes de Management du Risque Qualité.

Au plus pres du terrain, nous vous apportons ainsi une expertise pratique en lien avec
les réglementations internationales en vigueur.

Nous réalisons pour vous des missions de préparation d’Audit ou d'Inspection
par les Autorités de Santé européennes et désormais €galement américaines, de
conseils en lien avec nos thématiques spécifiques et notamment des missions de
Troubleshooting, d'Assistance Technique dans le cadre de projet de Revamping ou de
nouvelles Installations, de Qualification/Validation de vos équipements / Procédés et
nous dispensons des formations certifiées Qualiopi.
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« Maitrise des Environnements de Production

« Mdaitrise des Procédés de Fabrication

« Maitrise de la Contamination Particulaire, Microbienne, Pyrogénes, de la
Contamination Croisée et de la Contamination Biologique

« Maitrise des Procédés de Nettoyage, Désinfection et Bio-Décontamination

« Annexe 1des GMPs européennes

e Annexe 15 des GMPs

- Industrialisation

« USA FDA - 21CFR 210-211 et 600-680

Historique

Janvier 2021 ISOTEC’XEL
Création d'ISOTECXEL :

/

Juin 2020 P
Nouvelle identité visuelle /
(Logo et Site internet) THERAXEL

Octobre 2018 S
LancementduPartenariat C.:’/.“/Tr:!eoltr

/ avec VIRHEALTH

Juin 2018
Rachat de POINT FORTY FIVE

_——
Septembre 2013 /
Création de THERAXEL TH.ER6XEL‘ »






THERAXEL

Nos formations

Découvrez nos formations




Formations

THERAXEL vous propose une liste de thématiques de formation en lien avec la
maitrise biologique, chimique et microbiologique de vos procédés. Chaque theme
peut étre réalisé sur vos sites avec un programme établi a la carte.

Pour dispenser nos formations certifiées Qualiopi, nous faisons appel a nos experts
de terrain qui vous font bénéficier de leurs nombreux retours d'expériences.

Nous basons nos sessions sur des interactions permanentes avec chaque participant
notamment sous forme d'exercices pratiques ou de sessions ouvertes de questions/
réponses.

Les formations proposées par THERAXEL sont toutes accessibles aux personnes
en situation de handicap pour tous renseignements, vous pouvez contacter notre
référente handicap : Maryline PERRAUD - 03.80.25.94.30.

« Industries pharmaceutiques stériles et non stériles
« Cosmétiques

« Dispositifs Médicaux

- Animaleries de laboratoire

« Centres hospitaliers

Vous souhaitez bénéficier d'une prise en charge par votre OPCO ? Notre organisme de
formation est certifié Qualiopi, toutes nos formations peuvent étre prises en charge.
Rapprochez-vous de votre OPCO ou de votre service Ressources Humaines pour
connaitre les conditions.

Toutes nos formations peuvent étre réalisées en intra et adaptées a vos besoins
spécifiques, n'hésitez pas a nous contacter.



90 % en 2021
92,5 % en 2022




Formations inter entreprise

Venez découvrir notre belle région quest la Bourgogne, reconnue pour son patrimoine,
sonvin et sagastronomie !

La formation Inter entreprise permet de rassembler des professionnels dentreprises
différentes autour d'un méme sujet, d'une méme problématique. Ces rencontres sont
propices aux échanges et partages dexpériences hors du cadre habituel de votre
entreprise et de votre quotidien opérationnel.

Pour vous inscrire a nos formations Inter, merci denvoyer un mail a :
contact@theraxel.fren précisantle nom de la formation quivousintéresse.

Nous vous accueillerons dans notre salle de formation, au coeur du centre historique
de Beaune, équipée de:

« Réseau WIFI

« Systeme BARCO

e Paperboard

« Ecran - Télévision

Le déjeuner sera pris au coeur du centre-ville de Beaune.

Pour le logement, celui-ci restera a votre charge, nous pouvons vous transmettre les
coordonnées de nos partenaires hoteliers sur demande.




Nos modules de formations =

La Maitrise de la Contamination Croisée en Industrie de Santé
Intervenant : Christophe GAMBLIN
Durée : 14 heures(2 jours)

La Réglementation Internationale pour la Fabrication des Médicaments
Stériles

Intervenant(s) : Pierre DEVAUX, Emmanuel GOURVIL ou Régis LETHUILLIER
Durée : 14 heures(2 jours)

La Maitrise des Contaminants Particulaires et Microbiens dans le cadre de le
Fabrication des Médicaments Stériles et Non Stériles

Intervenant(s) : Elodie PASTRE

Durée : 14 heures (2 jours)

Les Processus de Décontamination en Industrie de Santé
Intervenant(s) : Elodie PASTRE ou Jules BOULICOT
Durée : 14 heures(2 jours)

Gestion des Technologies Barriéres et Fabrication des Médicaments Stériles
Intervenant(s) : Patrick COPPENS
Durée : 14 heures(2 jours)

Les Processus de Désinfection des Surfaces par Voie Aérienne (DSVA)
Intervenant : Jules BOULICOT
Durée : 14 heures (2 jours)

Nettoyage et Désinfection Locaux et Equipements - Niveau Débutant
Intervenant(s) : Guillaume GONZALEZ ou Christophe GAMBLIN
Durée : 14 heures(2 jours)

Autoclaves : Réglementation, Design et Approche de Qualification /
Validation Associée

Intervenant : Rodolphe CHOVY

Durée : 7 heures(1jour)

Monitoring Environnemental des Zones a Atmosphéres Contrélées : de la
réception des milieux jusqu’a leur lecture

Intervenant(s) : Amélie FREJ ou Johann LANGLOIS

Durée : 7 heures(1jour)

La Gestion des Audits selon les GMPs
Intervenant : Pierre CHAZELLE et Pierre DEVAUX
Durée : 14 heures(2 jours)




Formations

- Connaditre les exigences réglementaires sur le sujet au niveau des GMPs
Européennes

- Comprendre la différence entre la maitrise de la contamination particulaire,
microbienne et pyrogéne décrite dans I'annexe 1et la Maitrise de la Contamination
Croisée décrite dans les chapitres 3 et 5 de la partie | des GMPs Européennes et son
annexe

« Etre capable de construire des analyses de risques pour la maitrise de la
contamination croisée adaptée et en lien avec la fabrication réalisée

« Intégrer des suggestions de CAPAs basé sur le retour d'expérience du formateur

« Identifier les aspects théoriques et pratiques du processus de validation de
nettoyage

- Comprendre les différences générales entre le nettoyage des équipements versus le
nettoyage et la désinfection des locaux

- Référencer les différents textes réglementaires internationaux et les textes
d’Association (PDA, ISPE, A3P, WHO, PIC’S...)

« Décrire le contenu général des GMPs Européennes

« Lister les différents contaminants

« Définir la notion de Contamination Croisée

« Définir l'approche PDE

« Comprendre et interpréter les documents : EMA, CHMP, CVMP, SWP, 246844, 2018

« Expliquer I'approche Quality Risk Management décrite dans I'lCHQ9 et reprise dans la
partie Il des GMPs

« Décrire et discuter un exemple danalyse mise en place par le formateur sur le sujet
- Identifier les approches générales de Validation

- Comprendre les enjeux de la Validation de Nettoyage

- Décrire l'approche générale du processus de Validation de Nettoyage

- Comprendre les attentes réglementaires du chapitre 10 de I'annexe 15

« Examiner en détail 3 sujets en lien avec la Validation du Nettoyage : approche QbD
pour le procédé de Nettoyage ; inspection visuelle ; nettoyage manuel et formation,
habilitation et qualification des opérateurs



Durée : 2 jours - (14heures)

Public concerné : Managers et équipes Assurance Qualité, Assurance de Stérilité,
Managers et opérateurs de Production, Managers et équipes services support
(Utilités, Transfert industriel, Qualification/Validation...), Managers et techniciens
Contréle Qualité au sein des industries pharmaceutiques, biotechnologiques que ce
soit en santé humaine et animale

Prérequis : pas de prérequis
Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 1200 € /pers

Tarif en intra : nous consulter

Dispositif de suivi de I'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
- Feuilles de présence
- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation




Formations

- Comprendre et intégrer les nouveautés réglementaires décrites dans I'annexe 1des
GMPs Européennes

- Etre capable de les mettre en place dans le cadre de vos activités

- Prendre en compte les différences significatives entre les grands référentiels
mondiaux en la matiére : GMPs Européennes Annexe 1, Guidance FDA 2004 - Sterile
Drug Products Produced By Aseptic Processing, Pharmacopée Japonaise 17éme
édition : 2016

- Référencer les différents textes réglementaires internationaux

« Décrire I'évolution historique de I'Annexe 1des GMPs Européennes et son dernier
processus de révision

- Distinguer dans le dernier document publié aI’Annexe 1ses différents chapitres
 Reconnaditre les différents contaminants
« Lister les points clés de chaque chapitre 1, 2, 3 et 4 de 'Annexe 1version Aolt 2022

- Identifier les sections nouvelles et confirmer les exigences relatives aux sections
historiques de ces chapitres

- Lister les points clés de chaque chapitre 5, 6 et 7 de 'Annexe 1version Aolt 2022

- Identifier les sections nouvelles et confirmer les exigences relatives aux sections
historiques de ces chapitres

- Lister les points clés du chapitre 8 de 'Annexe 1version Aot 2022

- Identifier les sections nouvelles et confirmer les exigences relatives aux sections
historiques de ces chapitres

- Lister les points clés de chaque chapitre 9, 10 et 11 de 'Annexe 1version Aolt 2022

- Identifier les sections nouvelles et confirmer les exigences relatives aux sections
historiques de ces chapitres

- Comparer les textes réglementaires Américains, Européens et Japonais et
discerner les différences pour les sujets abordés dans 'Annexe 1



Durée : 2 jours - (14heures)

Public concerné : Managers et équipes Assurance Qualité, Assurance de Stérilité,
Managers et opérateurs de Production, Managers et équipes services support
(Utilités, Transfert industriel, Qualification/Validation...), Managers et techniciens
Contréle Qualité au sein des industries pharmaceutiques, biotechnologiques que ce
soit en santé humaine et animale

Prérequis : pas de prérequis
Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 1200 € /pers

Tarif en intra : nous consulter

Dispositif de suivi de I'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
- Feuilles de présence
- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation




Formations

- Identifier les référentiels internationaux applicables

- Identifier les contaminants particulaires et microbiens engendrant des déviations sur
leur site

- Identifier lensemble des éléments de sa ZAC (HVAC, flux personnel, flux matériel,
agencement des zones,...

« Connaditre les termes de Qualification/Classification et surtout Monitoring permettant de
participer a des investigations de terrain dans le cas de contamination avérée

- Intégrer les exigences comportementales (hygiéne, habillage et activité en ZAC) @ mettre
en pratique au quotidien et en corrélation avec leur fonction (pratiques décrites et
adaptées en fonction du groupe présent

« Intégrer les particularités propres aux différentes configurations utilisées pour des
procédés de répartition aseptique et procédés alternatifs

- Identifier les opérations de Nettoyage et de Désinfection des locaux

- Identifier les textes internationaux disponibles pour la maitrise des contaminants
particulaires et microbiens,

- Définir, caractériser et classer les différents types de contaminants,

« Décrire les différents éléments constituants une ZAC pour étre capable d’'identifier in
situ les risques de contamination dans vos ZAC,

« Retenir les points clés des stratégies de Qualification, Classification et Monitoring pour
ordonner une investigation et interpréter les résultats associés,

- Discuter des mesures d’hygiéne générale et les pratiques d’habillage a mettre en ceuvre
dans vos activités pour mditriser les entrées en ZAC,

- Adopter les bonnes pratiques comportementales en corrélation avec vos activités,

- Distinguer les différentes configurations utilisables pour fabriquer des médicaments
stériles,

« Décrire les bonnes pratiques aseptiques pour la Classe A et discerner les attentes du
procédé de simulation aseptique,

- Citer les grandes étapes d'un procédé de décontamination de surface non critique des
locaux et comprendre les enjeux associés en lien avec le monitoring environnemental



Durée : 2 jours - (14heures)

Public concerné : Responsable Assurance Qualité et Assurance de Stérilité,
Management et personnel de Production, Management et personnel de services
supports(méthodes de production, qualification/validation, maintenance,
laboratoire de microbiologie...), Management et personnel du Contréle Qualité
des industries pharmaceutiques, cosmétiques, dispositifs médicaux ou
biotechnologiques humaines et vétérinaires

Prérequis : pas de prérequis
Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 1200 € /pers

Tarif en intra : nous consulter

Dispositif de suivi de I'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
- Feuilles de présence
- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation




Formations

- Identifier les exigences réglementaires
« Reconnaditre les différents processus de contamination
- Identifier les principes du Nettoyage et de la Désinfection

- Mettre en application les connaissances acquises dans le fonctionnement de
I'Etablissement

- Identifier les exigences réglementaires
- Différencier les différents types de contaminants
- Analyser les principes fondamentaux du Nettoyage et de la Désinfection

« Mettre en ceuvre les principes fondamentaux du Nettoyage et de la Désinfection :
démonstration du matériel + exercices pratiques

« Identifier les différents agents de nettoyage et de Désinfection

« Identifier les réglementations liées aux produits de Nettoyage et de Désinfection
(CLP, BPR, REACH, ...)

- Définir les opérations de Nettoyage et de Désinfection dans le cadre d’'une mise a
blanc



Durée : 2 jours - (14heures)

Public concerné : Responsable Assurance Qualité, HSE et Assurance de Stérilite,
Management et personnel de Production, Management et personnel du Contréle
Qualité (microbiologie) des industries pharmaceutiques ou biotechnologiques
humaines et vétérinaires, Laboratoires de recherche et de développement, Centre
zootechnique, Etablissements de soins et Prestataires de Service Nettoyage et
Désinfection

Prérequis : pas de prérequis

Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 1200 € /pers

Tarif en intra : nous consulter

Dispositif de suivi de I'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
- Feuilles de présence
- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation




Formations

- Identifier et connaditre les exigences réglementaires
« Maitriser les pratiques aseptiques et identifier les risques associés
- Connaitre les fondamentaux techniques et les contraintes Annexe 1

- Identifier les points de vigilance Etre capable de mettre en pratique les notions
acquises sur son site

 Rappel des exigences réglementaires :
- Eudralex - volume 4 Good Manufacturing Practice (GMP) guideline
- Annexe 1GMP

- Définition, technologies, pratiques aseptiques et risques associés :
- Définition et différences entre RABS vs Isolateur
- Pratiques aseptiques
- Point sur la décontamination

- Fondamentaux techniques
- Attentes utilisateurs et contraintes
- Projet isolateur, I'importance de la compréhension des process clients
- Classification et gestion de I'air dans l'isolateur / dans la ZAC
- Gestion des gants
-EMS
- Gestion des connexions extérieures et entrées / sorties
-Mock up / FAT / SAT

« Point de vigilance :
- Process de validation de cycle de désinfection dans l'isolateur
- Process de fabrication / manipulations spécifiques
- Gestion des éléments mobiles
- Gestion des variables environnementales

- Etre capable de mettre en pratique les notions acquises sur son site



Durée : 2 jours - (14heures)

Public concerné : Production, Maintenance, Qualification / Validation, Assurance de
Stérilité, Assurance Qualité Opérationnelle

Prérequis : pas de prérequis

Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 1200 € /pers

Tarif en intra : nous consulter

Dispositif de suivi de 'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
« Feuilles de présence

- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation



Formations

- Identifier et connaditre les exigences réglementaires
- Connaitre les différents outils a disposition pour valider les systémes de DSVA

« Maitriser les principes généraux de la DSVA - Etre capable de mettre en place sur
son site

« Connaditre la définition de la DSVA : rappel Annexe 1- Draft V.12 2020, DSVA Manuelle
/ Automatique

- Connaitre la définition d’un biocide : réglement BPR (528/2012)
- Connaitre les exigences réglementaires applicables aux systémes de DSVA

- Connaitre les bases concernant les principes, technologies et risques associés a
I'utilisation de systéme de DSVA

- Comprendre les bases de l'utilisation des systémes de DSVA dans différentes
configurations

- Connaitre les étapes de la validation d’un cycle DSVA

- Connaitre les éléments de qualification d’'un systéme de DSVA

« Connaitre les étapes du développement de cycle

- Etre capable de mettre en pratique les notions acquises sur son site



Durée : Tjours -(7 heures)

Public concerné : Opérateurs de production, opérateurs de maintenance,
responsable qualification / Validation

Prérequis : pas de prérequis

Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 1200 € /pers

Tarif en intra : nous consulter

Dispositif de suivi de 'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
« Feuilles de présence
- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation




Formations

- Identifier les exigences réglementaires
« Reconnaitre les différents processus de contamination
- Identifier les grandes étapes du Nettoyage et de la Désinfection

- Identification des exigences réglementaires, nettoyage et désinfection des ZAC et
désinfection des technologies barriéres (Annexe 1des GMPs)

- Différencier les différents contaminants
« Analyser les principes fondamentaux du Nettoyage et de la Désinfection

- Identifier les différents agents, consommables et matériels de Nettoyage et de
Désinfection a utiliser

- Définir les opérations de bionettoyage en fonction des risques associés

- Identifier le procédé de décontamination et ses différentes étapes, comprendre les
phases de validation

- Comprendre la stratégie de Validation de l'efficacité des désinfectants : gestion de
la contamination environnementale et de la contamination croisée

« Comprendre la stratégie de Validation de la désinfection des entrants
- Comprendre la stratégie de Validation du Bionettoyage des locaux



Durée : 2 jours - (14heures)

Public concerné : Responsable Assurance Qualité et Assurance de stérilité,
Management et personnel de production, Management et personnel du Contréle
Qualité (microbiologie)

Prérequis : pas de prérequis
Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 1200 € /pers

Tarif en intra : nous consulter

Dispositif de suivi de 'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
« Feuilles de présence

- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation



Formations

- Les différents types d'autoclaves,

- Le fonctionnement des différents types dautoclaves,

- Le principe de la stérilisation par autoclave,

- Les différentes étapes de qualification,

« L'aspect réglementaire pour la validation d’un cycle,

- Développement et validation d’un cycle de stérilisation.

- Identifier les différents types d'autoclaves

- Identifier le fonctionnement des différents types d'autoclaves

« Connaitre le principe de la stérilisation par autoclave

« Identifier les différentes étapes de qualification

- Identifier l'aspect réglementaire pour la validation d'un cycle

- Appréhender le développement et la validation d’un cycle de stérilisation

o (Formation intra : Mise en application des bonnes pratiques autour de I'utilisation
d’'un autoclave et garantir I'efficacité d'un cycle)



Durée : Tjour-(7h)

Public concerné : Responsable Assurance Qualité et Assurance de stérilité,
Management et personnel de production, Management et personnel du Contréle
Qualité (microbiologie)

Prérequis : pas de prérequis
Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 680 € /pers

Tarif en intra : nous consulter - Rajouter 2 journée pour la partie « mise en
application »

Dispositif de suivi de I'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
- Feuilles de présence
- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation




Formations

- Identifier les différents contaminants microbiologiques

« Appliquer les méthodes de prélévements microbiologiques

- Connaitre les particularités du transport des échantillons en laboratoire
microbiologique

« Mettre en incubation des prélévements

« Savoir lire et interpréter les résultats de contréles

« Reconnaitre les différents contaminants microbiologiques et comprendre
l'intérét de les détecter pour le monitoring environnemental et le contréle qualité
microbiologique

« Connaitre les différentes méthodes de prélévements et savoir les mettre en
application

« Savoir appréhender les difficultés et points importants de la préservation des
échantillons

- Comprendre l'intérét des différentes plages d’incubations existantes et savoir
justifier les choix d'incubation

- Savoir lire les résultats de contréles microbiologiques et appréhender les difficultés
de lecture



Durée : Tjour-(7h)

Public concerné : Responsable Production, Chef déquipe Ligne de Production,
Managers Assurance Qualité Opérationnelle, Responsable Assurance de Stérilité,
Représentant Maintenance, Opérateurs de production

Prérequis : pas de prérequis
Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 680 € /pers

Tarif en intra : nous consulter - Rajouter 2 journée pour la partie « mise en
application »

Dispositif de suivi de I'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
- Feuilles de présence
- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation




Formations

« Identifier le contenu général des BPF
« Comprendre le principe du Quality Risk Management

- Identifier les modalités d’'un Audit Qualité (préparation, plan d’audit, déroulé, rapport
et suivi d'audit)

- Appréhender les bons comportements a adopter et les erreurs a éviter

« Décrire le contenu général des BPF (Parties | a IV et annexes)

« Expliquer le principe du Quality Risk Management (QRM) selon I'lCH 09 repris dans la
partie lll des BPF

« Décrire les exigences du chapitre 1de la partie | : systéme qualité pharmaceutique
« Décrire les exigences du chapitre 2 de la partie | : personnel

- Citer des écarts d'audit pour décrire le contenu du chapitre 3 et 5 de la partie | :
locaux et équipements ; Production

- Définir la documentation qualité nécessaire et comprendre sa gestion en accord
avec le chapitre 4 de la partie | : documentation

- Identifier les points spécifiques propres aux laboratoires de contréle en bénéficiant
d'un retour d'expérience du formateur en accord avec le chapitre 6 de la partie |

« Regrouper les chapitres 7, 8 et 9 de la partie | pour introduire le principe de l'audit
Qualité

« Discerner les points clés définis dans les Annexes 15 et 16 des BPF : Qualification et
Validation ; Certification par un Pharmacien Responsable et Libération des lots

« Décrire un processus d'audit avec les étapes de préparation, de plan daudit, de
déroulé, de rapport et de suivi daudit et les bons comportements a adopter et les
erreurs a éviter

« Analyse d'un exemple concret daudit
« Questions ouvertes BPF



Durée : 2 jours -(14h)

Public concerné : Pharmacien Responsable, Managers et équipes Assurance
Qualité, Managers et opérateurs de Production, Managers et équipes services
support (Utilités, Transfert industriel, Qualification/Validation...), Managers
et techniciens Contréle Qualité au sein des industries pharmaceutiques,
biotechnologiques que ce soit en santé humaine et animale

Prérequis : pas de prérequis
Formation accessible au public en situation de handicap
Tarif : 1200 € /pers

Tarif en intra : nous consulter - Rajouter 2 journée pour la partie « mise en
application »

Dispositif de suivi de 'exécution de I'évaluation des résultats de la formation
« Feuilles de présence
- Test dévaluation de l'acquisition des connaissances

- Attestation de formation




Formations a venir

Initiation a la Microbiologie en Industrie Pharmaceutique et Cosmétique
Intervenant : Amélie FREJ
Durée : 14 heures (2 jours)

Initiation a la Fabrication de Formes Galéniques Solides
Intervenant : Emmanuel GOURVIL
Durée : 14 heures (2 jours)

Gestion de I'HVAC des Salles Propres : URS, Qualification, Monitoring,
Entretien et Maintenance

Intervenant : Pierre CHAZELLE

Durée : 14 heures (2 jours)

La Conduite d’Analyse de Risques en Industrie Pharmaceutique
Intervenant : Pierre CHAZELLE
Durée : 14 heures(2 jours)

Implémentation des Méthodes Alternatives Microbiologiques notamment en
Thérapie Innovante

Intervenant(s) : Thomas DUBREU

Durée : 7 heures(1jour)

Validation Analytique des Méthodes de Contrédles aux Laboratoires
Intervenant : Christophe GAMBLIN
Durée : 14 heures(2 jours)

La Gestion des APS en lien avec le Design des Technologies Barriéres
Intervenant(s) : Régis LETHUILLIER, Laurent MERLI, Pierre DEVAUX et
Emmanuel GOURVIL

Durée : 14 heures(2 jours)



La Réglementation de I’Annexe 2 des GMPs et les Spécificités des procédés
Biotechnologiques

Intervenant : Pierre DEVAUX

Durée : 14 heures (2 jours)

Initiation sur la partie IV, Fabrication des Médicaments de Thérapie Innovante
Intervenant : Pierre DEVAUX
Durée : 14 heures (2 jours)

Les programmes de ces formations sont disponibles sur demande
par mail a: contact@theraxel.fr

Ces nouvelles formations pourront également se réaliser en intra
selon vos besoins spécifiques. N'hésitez pas a nous contacter.




Formations

Inscription
Pour toutes les inscriptions en intra ou Inter-entreprises, merci denvoyer votre
demande a l'adresse mail suivante :

contact@theraxel.fr

Un accusé de réception de votre demande vous sera envoyé dans les meilleurs délais.

Lieu de formation

Nos formations ont lieu dans nos locaux situés au 16 Rue Sainte-Marguerite - 21200
Beaune. Les sessions débutent a 9h et se terminent a 17h.

Nos formations sont accessibles aux personnes en situation de handicap. Pour les
personnes a mobilité réduite, merci de contacter notre référente Handicap, Maryline
PERRAUD : 03.80.25.94.30.

Conditions d’inscription

Un minimum de 5 participants est requis pour que la formation soit assurée. En
dessous, THERAXEL se réserve le droit de reporter la session programmeée.

Des réception de votre inscription, Theraxel vous envoie un accusé de réception. La
convention de formation vous sera adressée au plus tard 1 mois avant le début de la
formation.

Apres le déroulement de la formation, nous vous ferons parvenir la facture ainsi que
I'attestation de formation. A compter de la date démission de la facture, le réeglement
devra étre effectue au plus tard dans les 30 jours.

Conditions d’annulation

Encasderenoncement parle bénéficiaire avant le début du programme de formation:
Dans un délai supérieur a 1 mois avant le début de la formation : 50% du codt de la
formation est dd.

Dans un délai compris entre 1mois et 2 semaines avant le début de la formation : 70 %
du co(t de la formation est da.

Dans un délai inférieur a 2 semaines avant le début de la formation : 100 % du codt de
la formation est dd.

Nos Tarifs

Tousles prix sontindiqués en euros Hors Taxes. Le taux de TVA applicable est de 20%.
Les tarifs indiqués sont en vigueur pour lannée en cours, et applicable pour les
formations inter-entreprises.

Les tarifs indiqués sont par participants et comprennent le colt pédagogique de la
formation, les supports, le déjeuner et les pauses.

Pour les demandes intra-entreprise, la demande fera lobjet d'un devis personnalisé et
adapté a vos besoins. Nous consulter pour obtenir plus d'informations.



Personnes en situation de handicap

Accessibilité pour les personnes en situation de handicap :

Selon votre type de handicap (déficiences visuelles, auditives...), la pédagogie et/ou
nos équipements devront étre adaptés. Nous vous remercions de prendre contact
avec nous pour que nous puissions mettre en ceuvre les modalités nécessaires.

Si nous ne possédons pas les moyens pédagogiques nécessaires pour adapter la
formation, nous nous rapprocherons de notre partenaire AGEFIPH pour convenir
d’'une solution adaptée a votre situation.

Accueil des personnes a mobilité réduite :

Nos formations sont accessibles aux personnes a mobilité réduite. Contactez-nous
pour nous prévenir afin dorganiser votre accueil.




